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El objetivo de la investigación fue diseñar un programa de farmacovigilancia para pacientes 
hospitalizados del área de cirugía en el Hospital Provincial General Docente de Riobamba, para 
lo cual se estableció un estudio mixto, transversal y de campo. Se realizó un diagnóstico sobre el 
conocimiento que tiene el personal de salud acerca de las reacciones adversas a medicamentos 
(RAMs) y la farmacovigilancia, precisando de la revisión de historias clínicas y de la aplicación 
de una encuesta, respectivamente. La muestra estuvo conformada por 25 profesionales de salud y 
109 historiales clínicos de pacientes que ingresaron en el período noviembre – diciembre del año 
2019 y enero del 2020. Los datos fueron tabulados en SPSS (versión 23, año 2015) para la 
obtención de gráficos de frecuencia, que permitieran el análisis de los resultados y su posterior 
interpretación. Se obtuvieron un total de 10 RAMs, que fueron clasificadas de acuerdo con su 
relación de causalidad en 5 probables y 5 posibles, de acuerdo con su gravedad en 7 leves y 3 
moderadas y según su relación con la dosis en 8 tipo A y 2 tipo B. Se evidenció que el 70% de 
encuestados no conocen sobre farmacovigilancia por la falta de capacitación a nivel hospitalario, 
lo que se consideró como punto en contra para la futura implementación. Se concluyó que el área 
de cirugía necesita que su personal esté capacitado antes de establecer un sistema de 
farmacovigilancia, puesto que, de esta actividad dependerá que se dé una adecuada detección, 
evaluación y reporte o notificación de RAMs. Se recomienda realizar una concientización entre 
el personal sanitario sobre el propósito y los beneficios que involucra las farmacovigilancia.  
 
 
Palabras clave: <BIOQUÍMICA>, <FARMACIA>, <FARMACOVIGILANCIA>, 
<REACCIÓN ADVERSA A MEDICAMENTOS>, <ÁREA DE CIRUGÍA> <HISTORIAS 
CLÍNICAS>. 











The objective of the research was to design a pharmacovigilance program for patients hospitalized 
in the area of surgery at the Provincial General Docente Hospital of Riobamba, for which a mixed, 
cross-sectional and field study was established. A diagnosis was made on the knowledge of health 
personnel about adverse drug reactions (ADRs) and pharmacovigilance, requiring the review of 
medical records and the application of a survey, respectively. The sample consisted of 25 health 
professionals and 109 medical records of patients who were admitted in the period November - 
December 2019 and January 2020. The data were tabulated in SPSS (version 23, year 2015) to 
obtain frequency graphs that would allow the analysis of the results and their subsequent 
interpretation. A total of 10 ADRs were obtained, which were classified according to their causal 
relationship in 5 probable and 5 possible, according to their severity in 7 mild and 3 moderate and 
according to their relationship with dose in 8 type A and 2 type B. It was evident that 70% of 
respondents do not know about pharmacovigilance due to the lack of training at the hospital level, 
which was considered as a point of opposition for future implementation. It was concluded that 
the area of surgery needs its staff to be trained before establishing a pharmacovigilance system, 
since this activity will depend on adequate detection, evaluation and reporting or notification of 
ADRs. It is recommended to raise awareness among health personnel about the purpose and 
benefits of pharmacovigilance. 
 
 
Keywords: < BIOCHEMESTRY >, < PHARMACY >, < PHARMACOVIGILANCE,>,   






En la actualidad a nivel mundial se utiliza un gran número de medicamentos o entidades químico-
farmacéuticas con finalidad terapéutica, de modo que, su consumo ha ido creciendo de forma 
vertiginosa en los últimos años, triplicándose en la última década. De la misma manera, el auge 
farmacológico ocurrió después de la segunda guerra mundial, ante la necesidad de crear 
tratamientos terapéuticos para enfermedades que en el pasado conducían a la muerte o 
incapacidad de los pacientes, sin embargo, este progreso estuvo acompañado de graves accidentes 
provocados por medicamentos como la focomelia causada por la talidomida a inicios de los años 
70´S, empezando así la preocupación de los profesionales de salud por la seguridad asistencial  
(Valsecia, 2000, p. 135). 
 
Con el uso de un gran número de fármacos, se ha visto que cada día existen más evidencias de 
reacciones adversas a medicamentos (RAMs), a pesar de que se le dé un correcto uso a los 
mismos, llegando a generar complicaciones en los cuadros clínicos o incluso muerte en algunos 
pacientes, de esto la necesidad de implementar la farmacovigilancia en cada nación, puesto que, 
estas RAMs difieren entre regiones o países, debido a las diferencias de composición y calidad 
de las materias primas utilizadas en la producción de medicamentos, o a su vez a  la variación 
genética, dietas o tradiciones de la misma población (Romero y Segura, 2017). 
 
Según últimos estudios, se estima que las RAMs son la sexta causa de muerte a nivel mundial 
(Valsecia, 2000), provocando tasas de mortalidad que oscilan entre el 0.12 y 0.32%, calculándose 
que entre el 59 y 81% son prevenibles. Se dice que aquellos pacientes que han sufrido una reacción 
adversa pueden requerir que su estancia hospitalaria se alargue unos días, por lo que los costos de 
hospitalización incrementan en un promedio de 2000 a 2600 dólares por individuo y puede causar 
incluso el fallecimiento de miles de usuarios al año (Aranaz et al., 2006, p. 12). 
 
Se ha investigado sobre las principales causas del número limitado de reportes de reacciones 
adversas en las instituciones de salud, identificándose que, en la mayor parte de casos, existe un 
desconocimiento por parte de los profesionales de salud, así como de pacientes y familiares. 
Además, muchas veces existe temor por parte de las instituciones a ser demandadas o 
cuestionadas por haber generado la indicación farmacológica que produjo la RAM, lo que 
conlleva a suponer que el personal sanitario desconoce que muchos de estos efectos negativos 
están descritos en la literatura y no necesariamente pudieron deberse a un error por parte del 
personal sanitario (Aranaz et al., 2006). 
 
2 
Identificación del problema  
 
Actualmente el Hospital Provincial General Docente Riobamba, no tiene establecido ningún 
programa o guía para implementar el sistema de farmacovigilancia en el área de cirugía, lo que 
puede conllevar a la falta de detección, resolución y notificación de reacciones adversas a 
medicamentos que pueden presentar los pacientes que requieren de tratamientos integrales en esta 
área hospitalaria. 
 
Justificación del problema  
 
Si bien es cierto, antes de que un medicamento sea expendido como tal, requiere pasar por un 
sinnúmero de ensayos y pruebas que permitan verificar su seguridad y eficacia, sin embargo, la 
información y datos obtenidos son limitados, puesto que se usa un número limitado de pacientes 
durante un corto período de tiempo para la experimentación. Además, los individuos suelen ser 
seleccionados a conveniencia y difieren con los pacientes tratados en la clínica habitual, quienes 
suelen tener enfermedades asociadas, fármacos concomitantes, diferencias de edad, entre otras 
características que pueden conllevar a la aparición de una reacción adversa (Montané y Santesmases, 
2020, p. 179). 
 
Por todo lo anterior, es necesario que se realicen estudios o seguimientos que monitoreen el perfil 
de seguridad de los nuevos medicamentos que se comercializan, de modo que, se detecten RAMs 
poco frecuentes o interacciones medicamentosas desconocidas, de esto la relevancia de 
implementar sistemas de farmacovigilancia a nivel hospitalario, debido a que es en donde se 
evidencian la mayor parte de reacciones adversas, las cuales pueden ser notificadas a los 
respectivos Centros Nacionales de Farmacovigilancia para que evalúen los datos de seguridad del 
medicamento  causante del evento adverso y se puedan generar alertas a los profesionales y a la 
población (Montané y Santesmases, 2020, p. 179). 
 
La Organización Mundial de la Salud (OMS), ha creado un  Programa Internacional para el 
monitoreo de medicamentos, proponiendo de este modo un centro de farmacovigilancia del que 
118 países son miembros, sin embargo, Ecuador no lo conforma debido a la falta de estudios y a 
los resultados limitados de instituciones sanitarias, recalcando la importancia de generar datos de 
frecuencia sobre las reacciones adversas más comunes, costos asociados y soluciones dadas a 
estos problemas, siendo esta una justificación para la implantación de la Farmacovigilancia en el 
área de cirugía del Hospital General Provincial Docente Riobamba, de tal manera que se pueda 
contribuir a la prevención de RAMs y garantizar la seguridad de sus pacientes (Romero y Segura, 
2017). 
3 
A nivel nacional, varias unidades hospitalarias cuentan con programas o guías para llevar a cabo 
un sistema de farmacovigilancia, de modo que, estas sirven para orientar a todo el personal 
sanitario que está involucrado, sirviendo a su vez como herramienta de apoyo. De igual manera, 
el área de cirugía del Hospital Provincial General Docente Riobamba al manejar un gran número 
de medicamentos no está ajena a esta problemática, y de esto la necesidad de crear un programa 
que sirva como guía a los profesionales de salud en la detección, evaluación y notificación de las 
reacciones adversas a medicamentos, aumentando la calidad asistencial y la seguridad de cada 



























Diseñar un programa de farmacovigilancia en pacientes hospitalizados del área de cirugía en el 
Hospital Provincial General Docente de Riobamba. 
 
Objetivos Específicos 
 Realizar un diagnóstico de la situación actual del conocimiento de las reacciones adversas 
a medicamentos (RAMs) y la farmacovigilancia, en el personal de salud del área de cirugía del 
Hospital Provincial General Docente de Riobamba. 
 
 Identificar las reacciones adversas a medicamentos (RAMs) que se presentan con mayor 
frecuencia en los pacientes hospitalizados en el área de cirugía del Hospital Provincial General 
Docente de Riobamba. 
 
 Elaborar un programa para la implementación del Sistema de Farmacovigilancia que 







1. MARCO TEÓRICO REFERENCIAL 
 
 
1.1.  Antecedentes 
 
En los últimos años, el tema relacionado con reacciones adversas a medicamentos a tomado mayor 
relevancia debido a la creación de sistemas de farmacovigilancia que permiten el monitoreo de 
éstas a partir de su detección y notificación. Esta problemática ha sido estudiada desde el siglo 
pasado, debido a que, existieron varias RAMs que produjeron la muerte o daños en la salud de 
miles de pacientes como consecuencia del uso irracional de medicamentos o a la falta de estudios 
postcomercialziación de los mismos (Rivera-Lopez LO, 2014, p. 72). 
 
Un claro ejemplo de esto, resultó ser el uso de la talidomida (hipnótico/sedante) que se introdujo 
en el mercado alemán en el año 1958, llegando a presentarse 80 marcas distintas en el año de 
1960, a partir del cual se registraron miles de casos de focomelia (malformación de extremidades) 
por lo que se advirtió de la necesidad de regulación en materia de seguridad de medicamentos, 
naciendo así la farmacovigilancia en varias naciones (Rivera-Lopez LO, 2014, p. 72). Con el paso del 
tiempo se han realizado varias investigaciones que sustentan la importancia de la 
farmacovigilancia como método de detección y resolución de RAMs.  
 
Se realizó un estudio retrospectivo durante el período enero – diciembre del año 2004 para 
detectar la aparición de RAMs en pacientes que acudían al servicio de urgencias de un 
hospital general, en donde se revisaron 1624 historiales médicos, encontrándose 444 casos de 
reacciones adversas, de las cuales 345 no requirieron hospitalización y 90 si necesitaron que 
el paciente sea ingresado para resolución del evento; concluyéndose que la mayor parte de 
RAMs fueron moderadas y un menor número graves, teniendo como grupo etario de riesgo a 
aquel comprendido entre los 65 y 90 años, debido a un mayor uso de fármacos antidiabéticos 
y diuréticos (Sánchez Cuervo et al., 2006, p. 78). 
 
Por otra parte, en Barcelona se realizó un estudio multicéntrico retrospectivo para encontrar 
reacciones adversas en un grupo de 865 pacientes geriátricos, evidenciándose que el 9% de 
estos padecieron de una RAM, lo que se asoció a que esta población por lo general consume 
un mayor número de fármacos, observándose además que estas reacciones fueron más 
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comunes en aquellos pacientes que requirieron de una estancia hospitalaria más prolongada. 
Se detectaron RAMs principalmente del tipo A, de gravedad moderada y causalidad probable  
(Vilà et al., 2003, p. 613).  
 
Vallano y varios colaboradores, realizaron un metaanálisis en el año 2012 para evaluar el 
costo que tiene la aparición de una RAM, para lo cual se identificaron 28 estudios en donde 
se incluían casos de reacciones adversas, encontrándose que en 16 de estos, hubo un aumento 
significativo en el costo de la estancia hospitalaria debido a que los pacientes requirieron 
nuevos medicamentos para contrarrestar y resolver el evento adverso (Vallano Ferraz et al., 2012, 
p. 277). 
 
A nivel local, se han realizado varios estudios que permiten identificar reacciones adversas 
en medicamentos, sin embargo, estos no han sido de gran impacto debido a que las RAMs se 
han presentado con poca frecuencia o estas no se han evidenciado a nivel hospitalario, debido 
a la falta de cultura en materia de detección y notificación por parte del personal sanitario. 
Generalmente se han reportado reacciones probables según su causalidad y moderadas según 
su gravedad (Rivera, 2011, p. 11)  
 
1.2. Bases teóricas  
 
1.2.1. Farmacovigilancia  
 
Se define a la farmacovigilancia como aquella actividad destinada a identificar, cuantificar y 
prevenir los riesgos asociados a los medicamentos cuando estos han sido comercializados (ARCSA, 
2018b, p. 8). 
 
1.2.1.1. Objetivos de la farmacovigilancia  
 
Los programas de farmacovigilancia persiguen los siguientes objetivos (OMS, 2004, p. 2):  
 Mejorar la atención y seguridad de los pacientes en relación con las terapias 
farmacológicas que reciben.  
 Contribuir en la evaluación de las principales ventajas, así como nocividad, eficacia y 
riesgos que pueden conllevar ciertos medicamentos, de modo que, se promueva un uso 
seguro, racional y eficaz de estas entidades químico – farmacéuticas.  
 Fomentar la formación clínica en materia de farmacovigilancia, así como una 
comunicación eficaz entre el personal sanitario y pacientes (OMS, 2004, p. 2).  
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1.2.1.2. Beneficios de la farmacovigilancia  
 
La implantación de la farmacovigilancia a nivel hospitalario, conlleva a múltiples beneficios, 
entre los que se menciona (Valsecia, 2000, p. 138):  
 Conocer la situación real de una unidad o área hospitalaria sobre el uso racional de 
medicamentos, así como la generación de RAMs. 
 Detección y control de las RAMS en las diferentes áreas hospitalarias.  
 Comparación de la información recolectada con estándares nacionales o internacionales, 
que permitan generar medidas de control y prevención.  
 Generación de estudios de farmacoeconomía para la determinación de costes provocados 
por las RAMs, así como incapacidades o pérdidas por el uso de tratamientos que 
contrarresten a estas reacciones.  
1.2.1.3. Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) 
 
El ente regulador de la farmacovigilancia a nivel nacional es el Centro Nacional de 
Farmacovigilancia, el cual se encarga de vigilar la eficiencia y seguridad de todos aquellos 
medicamentos de uso humano que se comercializan en el país, con el objetivo de proteger y 
brindar información al personal sanitario y pacientes sobre el posible riesgo que implica el uso de 
estos fármacos, entre sus principales funciones se tienen (ARCSA, 2020): 
 
 Planificar, implementar y evaluar la farmacovigilancia en todos los establecimientos de salud 
del Ecuador.  
 Formar y capacitar a los profesionales de salud sobre la promoción de actividades de 
farmacovigilancia. 
 Colaborar en la toma de decisiones sobre los riesgos del uso de ciertos medicamentos.  
 Publicar la información generada sobre la farmacovigilancia y seguridad de medicamentos, 
como alertas, artículos, noticias o boletines de información (ARCSA, 2020).  
1.2.2. Reacciones adversas a medicamentos (RAMs) 
 
La Organización Mundial de la Salud (OMS), define a una reacción adversa a un medicamento 
(RAM) como cualquier efecto perjudicial resultante de la administración de un medicamento a 
una dosis normal para profilaxis, diagnostico o tratamiento de alguna enfermedad o función 
fisiológica. Por otro lado, una RAM se diferencia de un evento adverso en que la primera no 
presupone causalidad, es decir, no existe imputabilidad o responsabilidad de algún medicamento 
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de causar daño al paciente, debido a que este fue usado correctamente según los estándares de 
referencia (Valsecia 2000, p. 137).  
 
1.2.2.1. Reacciones adversas según la relación con la dosis 
 
Tipo A o dosis dependientes  
 
Este tipo de RAM se observa con mayor frecuencia y son dependientes de la dosis administrada, 
por lo que se asume que al reducir la dosis se disminuirá la reacción adversa. Son más comunes 
en medicamentos de estrecho margen terapéutico, además, son previsibles y de poca mortalidad. 
Por ejemplo: Hipoglucemia intensa después de la administración de un antidiabético oral (Peña, 
2016, pp. 16-18). 
 
Tipo B o dosis independiente  
 
Estas RAM son se producen con menor frecuencia que el tipo A y se deben a mecanismos 
inmunológicos (procesos alérgicos) y farmacogenéticos, por lo que son causa de mortalidad 
elevada y su tratamiento se basa en la suspensión del medicamentos causante de la reacción (Peña, 
2016, pp. 16-18). 
 
Tipo C o dosis y tiempo dependientes 
 
Estas RAM aparecen después de la administración prolongada de un medicamento, siendo 
generalmente previsibles y conocidas, por lo que en este grupo se incluye la farmacodependencia 
(Peña, 2016, pp. 16-18). 
 
Tipo D o tiempo dependientes  
 
Estas RAM son poco frecuentes y aparecen un tiempo después de que ha cesado la administración 
de un medicamentos, incluyéndose dentro de este tipo a la teratogénesis y carcinogénesis (Delgado 
y Varón, 2014, p. 74). 
 
Tipo E o suspensión y abstinencia  
 
Estas RAM se caracterizan por presentarse una vez que se ha suspendido un medicamento de 
forma muy brusca, como por ejemplo la insuficiencia suprarrenal una vez que se ha cesado la 
administración de corticoides o una angina de pecho tras la suspensión de agentes betabloqueantes 
(Delgado y Varón, 2014, p. 74). 
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Tipo F o Falla no esperada de la farmacoterapia 
 
Estas RAM se caracterizan porque no se deben al medicamento, sino a fallas que no son esperadas 
como impurezas, contaminantes o excipientes, al igual que fármacos caducados (Peña, 2016, pp. 16-
18). 
A continuación, en la tabla 1-1 se resumen la información sobre la clasificación de las RAM de 
acuerdo con su dosis:  
 
Tabla 1-1: Clasificación de las reacciones adversas a medicamentos según su relación  
                   con la dosis 
 
Fuente: Reacciones adversas a medicamentos (Peña, 2016, pp. 16-18). 
Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020. 
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1.2.2.2. Reacciones adversas según su nivel de gravedad  
 
Las RAMs también pueden ser clasificadas de acuerdo con el nivel de gravedad que estas 
presentan, como se indica a continuación en la tabla 2-1 (Valsecia, 2000, p. 141):  
Tabla 2-1: Clasificación de las reacciones adversas a medicamentos según su gravedad. 
 
Fuente: Farmacovigilancia y mecanismos de reacciones adversas a medicamentos (Valsecia, 2000, p. 141) 
Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020. 
 
1.2.2.3. Reacciones adversas según la relación de causalidad  
 
Las RAMs también pueden ser clasificadas según la relación de causalidad, como se indica a 






Tabla 3-1: Clasificación de las reacciones adversas a medicamentos según la relación de 
causalidad. 
 
Fuente: Acerca de la clasificación y causalidad de los efectos adversos de medicamentos (Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos, 2015, p. 1). 
Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020. 
 
1.2.2.4. Factores de riesgo para padecer una RAM  
 
Se conoce que no todos los individuos tienen la misma predisposición de presentar una reacción 
adversa a medicamentos, debido a que, existen varios factores que se asocian a la ocurrencia de 
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estas, por lo que en muchas ocasiones es difícil poder prevenir una RAM (Valsecia, 2000, p. 147). 
Estos factores se pueden visualizar en la tabla 4-1, a continuación:  
Tabla 4-1: Factores de riesgo asociados a la ocurrencia de una RAM. 
 
Fuente: Farmacovigilancia y mecanismos de reacciones adversas a medicamentos (Valsecia, 2000, p. 147) 
Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020.  
 
1.2.3. Problemas relacionados con medicamentos  
 
En todo medicamento o tratamiento farmacológico es indispensable verificar que su uso sea 
necesario de acuerdo a la patología que presenta el paciente, a más de que debe ser administrado 
en una dosis que sea efectiva y segura, por tanto, cuando no se cumple alguno de estos 
requerimientos se trata de un Problema Relacionado con Medicamentos (PRM) (Bugna, 2015, p. 1). 
 
Dicho de otro modo, un PRM es aquella experiencia indeseable que sufre un paciente tras la 
administración de una terapia farmacológica y que conlleva a la aparición de un resultado 
negativo (Bugna, 2015, p. 1). En la tabla 5-1 se observa la clasificación de los PRM que se ven con 










Tabla 5-1: Clasificación de los Problemas Relacionados con Medicamentos 
 
Fuente: Problemas relacionados con medicamentos (Bugna, 2015, p. 1) 
Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020. 
 
1.2.4. Resultados Negativos asociados a Medicamentos (RNM) 
 
Los Resultados Negativos asociados a Medicamentos o RNM son aquellos resultados que el 
paciente presenta en su salud debido a que no se cumplió adecuadamente el objetivo de la terapia 
farmacológica, los cuales además se asocian al uso o fallo en el uso de fármacos (Bugna, 2015, p. 2). 
A continuación, en la siguiente tabla 6-1 se observa la clasificación de los PRM según el Tercer 
Consenso de Granada:  
 
Tabla 6-1: Clasificación de Resultados Negativos asociados a Medicamentos 
 
Fuente: Tercer Consenso de Granada (Sociedad Española de Farmacia Comunitaria, 2007, p. 15) 
Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020. 
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1.2.5. Errores de medicación (EM) 
 
Se define a un error de medicación como aquel incidente que es prevenible y causa un daño al 
paciente. Estos errores suelen ser las causantes de una reacción adversa, por tanto se podría decir 
que un EM es la causa, mientras que la RAM es el efecto del uso de un medicamento y la cual es 
inevitable (Otero et al., 2011, p. 715). En la tabla 7-1 se observan los principales errores de 
medicación:  
 
Tabla 7-1: Tipos de errores de medicación (EM) 
 
Fuente: Error de medicacion (Otero et al., 2011, p. 725)  





1.2.6. Relación entre las RAMs (Reacciones Adversas a Medicamentos), los EAM (Eventos 
Adversos a Medicamentos), los EM (Errores de Medicación), y los PRM (Problemas 
Relacionados con Medicamentos). 
En la figura 1-1, se puede observar que los problemas relacionados con medicamentos o PRM, 
engloban a todos los demás conceptos, por tanto, son efectos que se evidencia después de que 
ocurre cualquiera de las demás definiciones. Por otro lado, los errores de medicación no siempre 
conducen a eventos adversos a medicamentos, pero pueden ser causantes de la aparición de 
reacciones adversas (Mora, 2011, p. 32).  
Así mismo, solo una parte de los EAM pueden considerarse como RAM, debido a la relación de 
causalidad que ya se había explicado anteriormente en la definición de reacción adversa (Mora, 
2011, p. 32), como se observa a continuación:  
 
Figura 1-1: Diagrama de Venn de la relación entre RAM, EAM, EM y PRM. 
Fuente: Relación entre las RAMs, EAM, EM y PRM (Mora, 2011, p. 32). 
Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020. 
 
1.2.7. Método de evaluación de causalidad de las RAM 
 
Existen varios métodos que permiten clasificar a una reacción adversa de acuerdo con la relación 
de causalidad, dentro de los cuales los más utilizados a nivel nacional e internacional son los 





1.2.7.1. Algoritmo de Naranjo 
Este método se caracteriza por utilizar una serie de diez interrogantes que pueden responderse 
con sí, no o se desconoce. Estas respuestas poseen puntajes que al finalizar deben ser sumados 
para determinar el grado de causalidad de la reacción adversa y de ese modo clasificarla como 
segura, probable, posible e improbable (Peña, 2016, p. 30): 
 
Tabla 8-1: Algoritmo de Naranjo para determinar la causalidad de las RAMs. 
 
Fuente: Algoritmo de Naranjo (Peña, 2016, p. 30). 







1.2.7.2. Algoritmo del Sistema Español de Farmacovigilancia 
 
El algoritmo del Sistema Español de Farmacovigilancia se trata de un conjunto de 7 interrogantes 
que deberá responder el profesional de salud, para “calificar” aquellas sospechas de reacciones 
adversas a medicamentos con un determinado grado de probabilidad, por lo que se plantearan 
preguntas y respuestas ante un medicamento – reacción adversa, tal como se observa en la figura 
2-1 (Aguirre y García, 2016, p. 2):  
 
Figura 2-1: Sistema Español de Farmacovigilancia. 
Fuente: Algoritmo del Sistema Español de Farmacovigilancia (Aguirre y García, 2016, p. 3). 
Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020. 
 
Como se observa, las 5 primeras interrogantes tienen varias opciones de respuesta (de 4 a 8) 
mientras que las preguntas 6 y 7 solo admiten un sí o no, sin embargo, solo se deberá elegir una 
opción, de modo que, el comité de farmacovigilancia de un hospital deberá llegar a un consenso 
entre sus evaluadores.  Para la interpretación del algoritmo, es necesario aclarar algunos 
conceptos, que se detallan a continuación (Aguirre y García, 2016, p. 2):  
 Cronología: Se refiere al tiempo transcurrido entre el inicio de un tratamiento con el o 
los medicamentos sospechosos y la aparición de la reacción adversa. Se deberá analizar 
la compatibilidad existente entre el tiempo transcurrido y el mecanismo de acción del 
medicamento y/o con el proceso fisiopatológico de la reacción adversa. 
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 Conocimiento previo: Debe verificarse si la reacción adversa es conocida o no en la 
literatura de referencia o libros.  
 Efecto de la retirada: Se evaluará cual es la evolución de la reacción adversa una vez 
que el o los medicamentos sospechosos han sido retirados.  
 Reexposición: Cual es el efecto que se evidencia una vez que se ha readministrado el 
medicamento sospechoso. 
 Causas alternativas: Se deberá evaluar si existe alguna causa alternativa que pudiera 
explicar la reacción adversa, generalmente se trata de explicaciones no medicamentosas.   
 Factores contribuyentes: Son aquellos que favorecen la relación de causalidad 
medicamento – reacción adversa. 
 Exploraciones complementarias: Se refiere a los niveles de los medicamentos 
sospechosos en pruebas cutáneas, fluidos biológicos, biopsias, etc.  
 
1.2.8. Flujo de información de las reacciones adversas a medicamentos 
 
 
Figura 3-1: Flujo de la información de las RAMs. 
Fuente: Farmacovigilancia (Arizaca, 2011, p. 34) 
Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020. 
 
Ante la sospechas de una Reacción Adversa a Medicamentos (RAMs) (Arizaca, 2011, p. 34):  
 El paciente deberá notificar a la unidad de salud más cercana e identificar la gravedad de 
la reacción adversa.  
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 En caso de que el paciente acuda a un centro de salud, estos deberán derivar el caso hacia 
un establecimiento hospitalario de segundo o tercer nivel. 
 La unidad hospitalaria de segundo o tercer nivel deberá ser responsable de llenar la hoja 
o tarjeta amarilla y remitirla al Centro Nacional de Farmacovigilancia.  
 El paciente también podrá notificar la RAM a la farmacia más cercana y el profesional 
farmacéutico deberá llenar la hoja amarilla con la información proporcionada por el 
afectado.  
 El profesional farmacéutico deberá enviar la hoja o tarjeta amarilla al Centro Nacional de 
Farmacovigilancia.  
 
1.2.9. Responsabilidades y notificadores que intervienen en la farmavigilancia  
 
Tabla 9-1: Profesionales de salud que intervienen en la farmacovigilancia y responsabilidades 
durante el proceso.  
 
Fuente: Instituto de Salud Carlos III  (Delgado y Varón, 2014, p. 74).  
Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020. 
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1.2.10. Fases o proceso para la Farmacovigilancia  
 
1.2.10.1. Procedimiento necesario para el reporte de RAMs a nivel de cualquier área 
hospitalaria 
 
Figura 4-1: Procedimiento necesario para el reporte de RAM.  
Fuente: Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA, 2018a). 
Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020. 
 
 






2. MARCO METODOLÓGICO  
 
 
2.1. Lugar de la investigación  
 
El proyecto de investigación se realizó en el área de cirugía del Hospital Provincial General 
Docente Riobamba, el cual se encuentra ubicado en la Av. Juan Félix Proaño y Chile en la ciudad 
de Riobamba, provincia de Chimborazo (Google maps, 2020). 
 
Figura 1-2: Ubicación geográfica del HPGDR. 
Fuente: (Google maps, 2020) 
 
2.2. Tipo y diseño de la investigación  
 
La investigación fue mixta, documental, transversal y de campo, utilizándose además un diseño 
del tipo no experimental ya que, se basó directamente en la observación de los fenómenos tal y 
como suceden, sin manipular ningún tipo de variable.  
2.3. Materiales y equipos  
 
Los materiales y equipos que se utilizaron durante la presente investigación se detallan en la tabla 
1-2, a continuación:  
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Tabla 1-2: Materiales y equipos utilizados en la investigación 
Materiales Equipos 
- Historias clínicas  
- Encuestas  
- Libreta de apuntes  
- Hojas de papel boom  
- Esferos  
- Libros y revistas científicas  
- Impresora  
- Computadora  
Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020. 
 
2.4. Población de estudio  
 
La población de estudio estuvo integrada por las historias clínicas de los pacientes del Hospital 
Provincial General Docente Riobamba y todos los profesionales de salud que laboran en este 
establecimiento.  
 
2.5. Selección y tamaño de la muestra  
 
La muestra estuvo conformada por 109 historias clínicas y 25 profesionales de salud que 
cumplieron con los criterios de inclusión, los cuales se detallan a continuación:  
 Historias clínicas de pacientes con una edad igual o mayor a 18 años, con tratamiento 
farmacológico definido y que recibieron atención médica en el área de cirugía en los 
meses de noviembre, diciembre (año 2019) y enero (año 2020). 
 Profesionales de salud (médicos, internos de medicina, enfermeras, auxiliares de 
enfermería, y bioquímicos farmacéuticos) que laboraban en el área de cirugía durante los 
meses de noviembre, diciembre (año 2019) y enero (año 2020). 
Los criterios de exclusión que se consideraron en la presente investigación fueron:  
 Historias clínicas de pacientes con una edad menor a 18 años sin tratamiento 
farmacológico definido y que no recibieron atención médica en el área de cirugía en los 
meses de noviembre, diciembre (año 2019) y enero (año 2020). 
 Profesionales de salud (médicos, internos de medicina, enfermeras, auxiliares de 
enfermería, y bioquímicos farmacéuticos) que no laboraban en el área de cirugía durante 




2.6. Técnicas de recolección de datos  
 
Para la recolección de datos fue preciso dividir a la investigación en tres fases, como se indica a 
continuación en el siguiente flujograma. 
 
Figura 2-2: Flujograma de la técnica de recolección de datos 
Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020. 
 
Inicio
Fase I – Aplicación de encuestas a los profesionales de salud 
Revisión de fuentes bibliográficas que permitieron discernir la información respecto al tema.
Elaboración del instrumento y validación por 10 profesionales expertos en el tema  (docentes de la 
ESPOCH).
Aplicación de la encuesta a 25 profesionales del área de cirugía del Hospital Provincial General 
Docente Riobamba
Fase II- Revisión de historias clínicas para identificar las RAMs
Observación directa de las historias clínicas que cumplieron con los criterios de inclusión.
Fase III – Construcción del programa de farmacovigilancia para el área de cirugía 
Recolección de la mayor información sobre la farmacovigilancia a nivel hospitalario
Estructuración y elaboración del programa de farmacovigilancia
Fin
24 
2.7. Análisis de resultados  
 




Fase I – Aplicación de encuestas a los profesionales de salud 
Tabulación de las respuestas en el programa 
SPSS.
Elaboración de gráficas de frecuencia y 
porcentajes. 
Análisis y discusión de resultados.
Fase II- Revisión de historias clínicas para identificar las RAMs
Identificación del sexo, edad, diagnóstico hospitalario y principales 
medicamentos administrados, lográndose así determinar las reacciones 
adversas expuestas en la misma historia clínica.
Clasificación de las RAMs de acuerdo con su causalidad, 
gravedad y relación con la dosis
Tabulación de la información en SPSS y obtención 
gráficas de frecuencia y porcentajes.







3. MARCO DE RESULTADOS, DISCUSIÓN Y ANÁLISIS 
 
3.1. Diagnóstico de la situación actual del área de cirugía del HPGDR a través de la 
evaluación del conocimiento del personal de salud sobre reacciones adversas a 
medicamentos (RAMs) y farmacovigilancia  
 
El diagnóstico de la situación actual del área de cirugía fue realizado mediante la aplicación de 
encuestas a 25 profesionales de salud, que laboraban en el área de cirugía del Hospital Provincial 
General Docente Riobamba, de los cuales el 16% fueron médicos, 24% enfermeras, 40% internos 
de medicina, 16% auxiliares de enfermería y el 4% bioquímicos farmacéuticos, como se observa 
en el gráfico 1-3. 
 
Gráfico 1-3: Profesionales de salud que fueron encuestados durante el 
período de estudio. 
Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020. 
 
Por otra parte, en el gráfico 2-3 se observan las respuestas del conocimiento que tenían los 
profesionales sanitarios sobre la ejecución de actividades de farmacovigilancia en la unidad 
hospitalaria, denotándose que en el 32% de los casos la respuesta fue afirmativa, mientras que un 




Pregunta 1: ¿Conoce usted si en el HPGDR se ejecuta actividades de farmacovigilancia? 
 
       Gráfico 2-3: Porcentaje de las respuestas obtenidas por el personal encuestado  
                            y su conocimiento sobre la ejecución de actividades de farmacovigilancia. 
           Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020. 
 
Estos resultados fueron similares a los obtenidos por Aguilera et al. en su investigación sobre 
reacciones adversas a medicamentos en pacientes adultos y geriátricos, en donde se comprobó 
que aproximadamente el 60% de profesionales sanitarios no tenía conocimiento sobre la 
farmacovigilancia y sus actividades, a pesar de que el proceso estuviera implementado y 
funcionando en la unidad hospitalaria en donde laboraban (Aguilera et al., 2013, p.23). 
 
Resultó alarmante conocer que la mayor parte del personal sanitario desconociera sobre si se 
ejecutaba o no un programa de farmacovigilancia en la unidad hospitalaria, y ante esto se pudo 
deducir que el flujo de la información no era eficiente entre los diferentes niveles de atención, lo 
que puede conllevar a omisión de reacciones adversas graves, las cuales pueden ocurrir 
nuevamente ante la falta de atención o reporte, además de que existen RAMs que pueden producir 
la muerte de pacientes, de esto la importancia de notificarlas y conocer su proceso de notificación 
(Centro de Farmacovigilancia de la Comunidad de Madrid, 2010, p. 5). 
 
Este proceso requiere el compromiso conjunto de todos los profesionales, quienes deben estar 
capacitados para una correcta implementación del sistema de farmacovigilancia en el área de 
cirugía. Es importante mencionar que, todo el personal de salud puede realizar el reporte de una 
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reacción adversa, por tanto, deben conocer sobre el procedimiento necesario para el correcto 
manejo de aquellos pacientes que presentan inconvenientes con su farmacoterapia (Aguilera et al., 
2013, p.23). 
 
Por otro lado, la farmacovigilancia permite que el personal médico tenga un mejor control sobre 
el cumplimiento de las prescripciones realizadas a nivel hospitalario, además, este sistema puede 
reflejar un adecuado manejo de medicamentos desde el almacenamiento hasta su administración, 
debido a que, algunas reacciones adversas se producen en esta transición (Aguilera et al., 2013, p.25). 
 
Del mismo modo, fue importante conocer el tiempo diario que el personal sanitario se dedicaba a 
actividades relacionadas con la farmacovigilancia, de modo que, esta información permitiera 
conocer el posible compromiso o adherencia que tendrían los profesionales hacia el proceso, una 
vez que se implemente a nivel del área de cirugía. En el grafico 3-3 se observa que, el 84 % de 
los profesionales, no dedicaban tiempo a la farmacovigilancia, mientras que, el 16% si lo hacían 
durante al menos 1 o 2 horas diarias.  
 
Pregunta 2: En su práctica diaria, ¿Cuánto tiempo les dedica a las actividades de 
farmacovigilancia? 
 
       Gráfico 3-3: Frecuencia de las respuestas obtenidas del personal encuestado y el tiempo  
                             que dedican a la farmacovigilancia. 
           Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020. 
 
Según González (2018, p. 5), la farmacovigilancia requiere que el personal sanitario, este en 
constante capacitación sobre cómo prevenir, detectar y comunicar las reacciones adversas a 
medicamentos, debido a que, estas suelen presentarse indistintamente, y del  adecuado reporte se 
podrán generar alertas oportunas sobre el medicamento implicado, pudiendo salvar la vida de 
otros pacientes que utilizan la misma medicación.  
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En el mismo estudio, se menciona que aproximadamente el 80% de profesionales no dedica 
tiempo a su capacitación y, por ende, no toma conciencia sobre la importancia de realizar este 
proceso a nivel hospitalario, resultado que se asemeja al obtenido. Por tanto, este hecho fue 
considerado como un factor que podría interferir en un adecuado manejo de la farmacovigilancia 
en el área de cirugía, debido a que se requiere que el personal sanitario este al pendiente ante la 
aparición de posibles RAMs. 
 
En los últimos años, la OMS ha recalcado la necesidad de implementar este proceso en todos los 
servicios hospitalarios, requiriendo para esto un esfuerzo multidisciplinario de los profesionales 
de salud (OMS, 2004). Además, la farmacovigilancia deberá formar parte de sus actividades 
diarias, sobre todo del personal médico, quienes juegan un papel primordial en la detección y 
declaración de las sospechas de RAMs, además se encargarán de notificarlas independientemente 
de su gravedad, de modo que, se tomen acciones correctivas para el bienestar del paciente 
(González, 2018, p.8). 
 
Por otra parte, en el gráfico 4-3 se observan los resultados obtenidos al indagar al personal 
sanitario sobre haber recibido o no alguna capacitación de farmacovigilancia, denotándose que el 
60% de profesionales dieron una respuesta positiva, mientras que el 40%, no se ha sido capacitado 
en el proceso de reporte de RAMs.  
 
Pregunta 3: ¿Ha recibido usted una capacitación en farmacovigilancia? 
 
              Gráfico 4-3: Frecuencia de las respuestas obtenidas del personal encuestado  
                                    y la capacitación que han recibido sobre farmacovigilancia. 
                    Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020. 
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Este resultado es similar al reportado por el Centro de Farmacovigilancia de la Comunidad de 
Madrid (2010, p. 5), en donde se encuestó a varios profesionales sanitarios, antes de capacitarlos 
sobre el procedimiento necesario para el reporte de RAMs, obteniéndose que aproximadamente 
un 50%, no había recibido alguna capacitación, lo que se contrasta con la presente investigación  
 
La farmacovigilancia requiere que todo el personal sanitario esté capacitado sobre cómo llevar a 
cabo la identificación, reporte y notificación de RAMs, debido a que todos forman parte activa 
del proceso y están involucrados directamente. Además, según el Centro de Farmacovigilancia 
de la Comunidad de Madrid (2010, p. 1), en los últimos años el correcto manejo de este proceso 
y la prevención de RAMs, se ha incluido como indicador de calidad en los Sistemas Sanitarios. 
 
De la misma forma, en el gráfico 5-3 se detallan las respuestas obtenidas de la frecuencia con que 
el personal de salud fue capacitado sobre farmacovigilancia, observándose que el 60% de 
encuestados si la recibió una sola vez al año, y un 40% dijo que nunca se capacito en el tema.   
 
Pregunta 4: ¿Usted con qué frecuencia ha recibido una capacitación de farmacovigilancia en el 
HPGR? 
 
           Gráfico 5-3: Respuestas obtenidas del personal encuestado y la frecuencia con la  
                                 que han recibido capacitaciones sobre farmacovigilancia. 
                Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020. 
 
Resultó preocupante conocer que gran parte del personal sanitario no ha recibido capacitaciones 
continuas sobre farmacovigilancia, puesto que, estas se deben realizar con el fin de instruir a los 
profesionales sobre sus roles o funciones dentro del proceso, así como el procedimiento necesario 
para la detección y reporte de reacciones adversas, por tanto, este hecho puede ser un punto en 
contra de la implantación del proceso, ya que de esta actividad dependerá que el sistema de 
farmacovigilancia se realice correctamente.   
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No se han registrado estudios relacionados con la frecuencia que el personal sanitario es 
capacitado, sin embargo, la Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria 
(ARCSA) ha realizado continuamente capacitaciones sobre farmacovigilancia, y el Hospital 
Provincial General Docente Riobamba no ha sido exento, debido a que en el año 2019, se 
realizaron 62 capacitaciones a 1363 profesionales de salud en varios establecimientos de la zona 
3 del Ministerio de Salud Pública, incluyendo todas aquellas unidades hospitalarias de la ciudad 
de Riobamba, por lo que se podría pensar que existe falta de comunicación entre el equipo 
multidisciplinario o son pocos los profesionales que asisten a capacitarse (ARCSA, 2019). 
 
Continuando con el análisis, en el gráfico 6-3 se reportan los resultados sobre la interrogante 
referente al adecuado reporte de las reacciones adversas a partir de las capacitaciones que han 
recibido el personal sanitario en la unidad hospitalaria, observándose que el 60% de los 
profesionales consideraron que la instrucción recibida no fue suficiente para notificar 
correctamente las RAMs, mientras que el 40% de encuestados si lo consideró adecuado.  
 
Pregunta 5: ¿Cree usted que la capacitación recibida en farmacovigilancia es lo suficiente para 
realizar un adecuado reporte de reacciones adversas a medicamentos (RAMs)? 
 
    Gráfico 6-3: Frecuencia de las respuestas obtenidas del personal encuestado y el adecuado   
reporte de RAMs a partir de las capacitaciones recibidas sobre farmacovigilancia. 
     Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020. 
 
Según la investigación de García et al. (2016, p. 691), aproximadamente el 50 de profesionales 
sanitarios, no reporta correctamente las reacciones adversas a medicamentos, debido a la falta de 
capacitación o concientización sobre la relevancia del tema, lo que conlleva a que muchos casos 
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sean obviados o desechados durante el proceso de transición (desde el reporte hasta la evaluación 
y notificación de la RAM), hecho que se asemeja al resultado obtenido. 
De una correcta capacitación que reciba el personal sanitario, se podrán obtener mejores 
resultados durante el reporte de reacciones adversas a medicamentos, debido a que, es primordial 
saber identificarlas y no confundirlas con otros errores de medicación o simplemente eventos 
adversos derivados de otros factores y no necesariamente de la prescripción médica que recibió 
un paciente. Los profesionales pueden hacer uso de otras bases de datos sobre reacciones adversas 
en caso de tener dudas, además, las unidades hospitalarias suelen tener un registro o archivo con 
toda la información de las tarjetas amarillasen donde se reportaron las RAMs al Centro Nacional 
de Farmacovigilancia, por lo que estás también podrían ser utilizadas como fuente de consulta 
(García et al., 2016). 
 
Del mismo modo, se indagó a los profesionales de salud acerca de su conocimiento sobre RAMs, 
cuyas respuestas se visualizan en el gráfico 7-3, denotándose que el 80% de encuestados si 
conocía que es una reacción adversa, mientras que el 20% dio una respuesta negativa, lo que 
conlleva a pensar que es inminentemente necesario capacitar a todo el personal sanitario antes de 
implementar la farmacovigilancia en el área de cirugía, puesto que no es un proceso aislado y se 
requiere de un trabajo en conjunto. 
 
Pregunta 6: ¿Conoce usted que es una reacción adversa a medicamentos (RAMs)? 
 
          Gráfico 7-3: Frecuencia de las respuestas obtenidas del personal encuestado  
                                y su conocimiento sobre que es una reacción adversa a medicamentos.  
               Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020. 
 
No se evidenciaron estudios con resultados similares a los obtenidos en esta interrogante, sin 
embargo, se debe mencionar que el objetivo que tiene la farmacovigilancia es la identificación de 
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las RAMs, por lo que tener un desconocimiento sobre su conceptualización o la terminología que 
engloba una reacción adversa, resulta ser un factor en contra para realizar esta actividad (De Meckler 
y Juarez, 2009, p. 10). 
 
A nivel mundial, se han realizado múltiples estudios que han indicado que entre el 1 al 15% de 
pacientes han ingresado a hospitalización como resultado de una RAM, por otro lado, la FDA 
(Food and Drug Administration) asegura que en los últimos años los reingresos hospitalarios han 
aumentado como consecuencia del uso masivo de fármacos y al auge de la industria farmacéutica, 
debido a que cada día se elaboran nuevos medicamentos, de esto la importancia de saber 
identificar una reacción adversa, siempre que se tenga un conocimiento previo del tema (De Meckler 
y Juarez, 2009). 
 
Del mismo modo, en el gráfico 8-3 se pueden observar las respuestas del personal encuestado 
sobre su conocimiento de la tarjeta amarilla y su correcto manejo, observándose que el en 72% 
su respuesta fue afirmativa, mientras que el 28% dijo no conocer sobre este elemento (tarjeta) que 
es utilizado para el reporte de las reacciones adversas.  
 
Pregunta 7: ¿Conoce usted que es una tarjeta amarilla y cómo llenarla? 
 
             Gráfico 8-3: Frecuencia de las respuestas obtenidas del personal encuestado  
                                   y su conocimiento sobre que es una tarjeta amarilla y su correcto llenado. 
                   Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020. 
 
La farmacovigilancia tiene como núcleo central de trabajo las declaraciones del personal sanitario 
de las sospechas de reacciones adversas a medicamentos al Centro Nacional de 
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Farmacovigilancia, mediante el uso de un instrumento o formulario estandarizado que permite la 
recogida de los datos conocidos sobre la medicación y el paciente que presenta la RAM,  el cual 
se denomina “tarjeta amarilla” u “hoja amarilla” (González, 2018). Cuando el personal sanitario 
presenta alguna duda sobre su correcto llenado, puede ingresar electrónicamente a la página web 
del ARCSA, en donde se encuentra toda la información disponible al respecto, por lo que los 
profesionales de salud de cirugía, podrían hacer uso de esta vía de capacitación para llevar a cabo 
un proceso congruente y adecuado (ARCSA, 2019). 
 
En un estudio realizado por la Sociedad Española de Farmacovigilancia, se observó que 
aproximadamente el 20% de profesionales de salud, no conoce cómo llenar correctamente la 
tarjeta amarilla, lo que conlleva a errores o confusiones que pueden interferir en el adecuado 
manejo de la RAM, denotándose por tanto que, este resultado no está distante del porcentaje 
obtenido en esta interrogante (González, 2018, p. 5). Del mismo modo, este organismo como referente 
español, decidió realizar capacitaciones virtuales sobre el manejo de este instrumento de reporte 
de reacciones adversas, lo que puede ser tomado como modelo en la unidad hospitalaria de 
estudio, o incluso a nivel nacional.  
 
Por otra parte, en el gráfico 9-3 se han reportado los resultados obtenidos de la pregunta referente 
al conocimiento del personal encuestado sobre quiénes son los encargados de reportar las RAMs 
en las tarjetas amarillas, de modo que, el 64% expuso que conocían esta información, mientras 
que el 36% de profesionales no tenían claro quienes podían cumplir con esta actividad.  
Pregunta 8: ¿Conoce usted quien es el personal encargado de reportar las tarjetas amarillas? 
 
        Gráfico 9-3: Frecuencia de las respuestas obtenidas del personal encuestado  
                            y su conocimiento sobre el personal encargado del reporte de la tarjeta amarilla.  
           Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020. 
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Como ya se había mencionado en el capítulo II, los médicos, bioquímicos o químicos 
farmacéuticos, enfermeras, auxiliares y demás profesionales, junto con los pacientes, son los 
responsables de notificar cualquier reacción adversa al Centro Nacional de Farmacovigilancia, 
por lo que se vuelve a recalcar la importancia de que todo el personal sanitario sea capacitado 
constantemente sobre el tema, garantizando de este modo todos los procesos asistenciales 
brindados en cada área hospitalaria del Hospital Provincial General Docente Riobamba. 
 
Finalmente se cuestionó al personal sanitario sobre si los bioquímicos farmacéuticos integraban 
el equipo multidisciplinario que realizaba las visitas a los pacientes hospitalizados, denotándose 
que, en el 72% de casos, se obtuvieron respuestas negativas y solamente el 28% de profesionales 
afirmaron que el farmacéutico está involucrado en esta actividad, tal y como se observa en el 
gráfico 10-3, a continuación. 
 
Pregunta 9: ¿Conoce usted si el profesional Bioquímico Farmacéutico integra el equipo de salud 
responsable de la visita médica que se realizan a los pacientes hospitalizados? 
 
  Gráfico 10-3: Frecuencia de las respuestas obtenidas del personal encuestado y su conocimiento 
sobre si el Bioquímico Farmacéutico integra el equipo de visitas médicas. 
    Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020. 
 
No se encontraron estudios referentes a esta problemática, sin embargo, según González (2018, 
p. 3), el farmacéutico está en la capacidad de conformar el equipo de visitas médicas, debido a 
que, tiene un amplio conocimiento sobre medicamentos y por tanto, puede ayudar en la toma de 
decisiones respecto a la terapia farmacológica que reciben los pacientes, además este profesional 
conoce sobre las reacciones adversas a medicamentos, pudiendo reportarlas en la tarjeta amarilla.  
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Se conoce que generalmente los profesionales farmacéuticos, son quienes cumplen la función de 
reporte de RAMs a nivel hospitalario, por lo que se puede deducir que el presente estudio no está 
exento de limitaciones y se requiere que el Hospital Provincial General Docente Riobamba 
involucre directamente al farmacéutico en el equipo de salud, quien puede jugar un papel 
importante en la detección de reacciones adversas.  
 
3.2. Identificación de las reacciones adversas a medicamentos (RAMs)  
 
Una vez que se realizó el diagnóstico situacional sobre el conocimiento que tienen los 
profesionales de salud acerca de farmacovigilancia, se procedió a realizar la revisión y análisis de 
historias clínicas, con el objetivo de identificar reacciones adversas a medicamentos. En la tabla 
2-3, se visualiza que se revisaron un total de 562 historias, de las cuales 109 cumplieron con los 
criterios de inclusión, mismos que se detallaron en el capítulo II de este estudio.  
Tabla 1-3: Historias clínicas que fueron revisadas durante los meses de noviembre, diciembre 
(año 2019) y enero (año 2020) 
Total de historias clínicas revisadas en el área de 
cirugía 
Historias clínicas que cumplieron criterios de 
inclusión 
Noviembre Diciembre Enero Noviembre Diciembre Enero 










Total 562 Total 109 
Fuente: Hospital Provincial General Docente Riobamba  
Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020. 
 
Por otra parte, se inició el análisis de las historias clínicas caracterizando a los pacientes de 
acuerdo a su sexo, y como se observa en el gráfico 11-3, la mayor parte de historias que 
cumplieron con los criterios de inclusión, correspondían a mujeres (53.21%), a pesar de que no 
existe una diferencia significativa con el sexo masculino (46.79%). 
36 
 
Gráfico 11-3: Sexo de los pacientes que cumplieron con los criterios de  
inclusión e ingresaron al área de cirugía del HPGDR. 
Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020. 
 
Estos resultados son semejantes a los obtenidos por Aguilera y su equipo, debido a que en su 
muestra prevalecían pacientes del sexo femenino, quienes además presentaban la mayor parte de 
reacciones adversas identificadas durante el estudio. Además, según la OMS la mayor parte de 
notificaciones recibidas sobre RAMs, involucran más a mujeres que hombres, en todos los grupos 
etarios (Aguilera et al., 2013). 
 
Según Giner, en su artículo sobre alergias y reacciones adversas a medicamentos, el sexo 
femenino se encuentra dentro de los factores de riesgo para presentar RAMs, aunque no se conoce 
exactamente el motivo, pero se asocian las diferencias biológicas que existe con el sexo 
masculino, como enfermedades asociadas al embarazo, trastornos menstruales, tumores 
ginecológicos, cambios hormonales, entre otros. Además, se asocian las enfermedades que se 
producen con mayor frecuencia en mujeres como cefaleas, migrañas, depresión, patologías 
autoinmunes y endocrinológicas, lo que implica que este grupo consuma un mayor número de 
medicamentos, haciéndolas susceptibles de sufrir una reacción adversa (Giner Muñoz, 2013). 
 
Continuando con el análisis, se clasificó para los pacientes de acuerdo con el grupo etario al que 
correspondía su edad, observándose que la mayor frecuencia correspondía a individuos con 
edades comprendidas entre 31 y 50 años (61.47%), seguido del rango entre 18 y 30 años (22.94%), 
y finalmente una menor parte tenía una edad mayor a los 61 años (15.60%), tal y como se observa 
en el gráfico 12-3. 
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Gráfico 12-3: Pacientes de acuerdo con el rango etario y que cumplieron con 
los criterios de inclusión. 
Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020. 
 
Este resultado es similar a un estudio realizado en el hospital Jaime Roldós Aguilera, en donde 
hubo un predominio de pacientes con edades comprendidas entre 36 a 64 años, quienes 
representaban alrededor del 40% del total de la muestra. Del mismo modo, en el estudio de 
Villanueva y colaboradores, sobre el análisis por edad de reacciones adversas a nivel hospitalario, 
hubo un mayor número de pacientes del grupo etario comprendiendo entre 36 a 65 años (46,7%), 
señalándose que la pluripatología, polimedicación y cambios relacionados con el envejecimiento 
son factores que alteran la farmacocinética y farmacodinamia de los medicamentos, lo que hace 
que estos sean vulnerables de sufrir reacciones adversas a medicamentos (Segura, 2017, p. 13).  
 
Del mismo modo, en las historias clínicas se identificaron los diagnósticos hospitalarios por los 
cuales los pacientes ingresaron al área de cirugía. En el gráfico 13-3, se puede observar que una 
mayor frecuencia de pacientes presentaba apendicitis aguda (19.27%), seguida de traumatismos 
(14.68%), diabetes mellitus (13.76%), neumonía (9.17%), infecciones respiratorias (8.26%) y de 
vías urinarias (7.34%), entre otras.  
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Gráfico 13-3: Diagnóstico hospitalario de los pacientes que ingresaron al área de 
cirugía del HPGDR y cumplieron con los criterios de inclusión 
Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020. 
 
En la investigación realizada por Romero y Segura, se menciona que la mayor parte de pacientes 
que ingresan a cirugía, tienen diagnósticos relacionados con labores de parto, afecciones 
relacionadas con el embarazo o abortos médicos, sin embargo, también es común encontrar 
patologías asociadas con cuadros infecciosos (respiratorios, gastrointestinales y genitourinarios) 
y enfermedades crónicas descompensadas como diabetes e hipertensión arterial. Se menciona 
además que por lo general se reciben a pacientes pediátricos que sufren de apendicitis o 
traumatismos, tal y como se evidencia en este estudio (Romero y Segura, 2017). 
 
Por otro lado, en el área de cirugía es común encontrar más de un diagnóstico hospitalario, lo que 
implica que los pacientes presenten una extensa lista de fármacos, haciéndolos susceptibles de 
sufrir diferentes reacciones adversas a pesar de que el medicamento este correctamente prescrito 
o administrado. En el gráfico 14-3, se visualizan los principales medicamentos que se 
administraron en este servicio hospitalario durante el período de estudio. 
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Gráfico 14-3: Principales medicamentos que fueron aplicados a los pacientes en el 
área de cirugía. 
Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020. 
 
Se observa que el medicamento que se utilizaba con mayor frecuencia fue la metformina 
(13.07%), seguida del paracetamol (11.56%), enalapril (9.55%), ranitidina (8.04%), metronidazol 
(8.04%), ciprofloxacino (8.04%), omeprazol (7.54%), entre otros. Dicho esto, en el área de cirugía 
se utilizaban un gran número de medicamentos antiinfecciosos (ciprofloxacino, metronidazol y 
amoxicilina) que permiten la profilaxis del paciente antes y después de los procedimientos 
quirúrgicos, por lo que el resultado obtenido era de esperarse. Por otro lado, también se utilizaban 
fármacos inhibidores de la bomba de protones (ranitidina y omeprazol) y medicamentos que 
permiten controlar enfermedades crónicas como diabetes mellitus (metformina) e hipertensión 
arterial (enalapril y losartán). 
 
En un estudio realizado por Romero y Segura se menciona que los antibióticos betalactámicos, 
incluidas las cefalosporinas fueron los principales medicamentos implicados en el desarrollo de 
reacciones adversas ( en el 19,61% de los casos), seguido de los antiinfecciosos intestinales, 
antiparasitarios y antiácidos (Romero y Segura, 2017). Además, se debe tomar en consideración que 
en general, todo medicamento es capaz de producir una RAM, debido a que no todos están exentos 
de producir reacciones no esperadas al efecto terapéutico (González, 2018). 
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Una vez que se identificaron el sexo, edad, diagnóstico hospitalario y principales medicamentos 
administrados en el área de cirugía, se procedió a la identificación de reacciones adversas en las 
historias clínicas que cumplieron con los criterios de inclusión. En el gráfico 15-3, se observa que 
10 pacientes (9.17%) sufrieron de una RAM, mientras que 99 individuos (90.83%) no las 
reportaron.  
 
Gráfico 15-3: Frecuencia de pacientes que presentaron RAMs en el área 
de cirugía. 
Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020. 
 
Durante la práctica clínica y revisión de historias clínicas, existen varios factores que dificultan 
la detección de RAMs, debido a que, muchas reacciones ocurren de forma inusual, a pesar de que 
el medicamento sea utilizado correctamente y con mucha frecuencia a nivel hospitalario, por lo 
que una RAM puede pasar desapercibida, y el personal sanitario asocia la aparición de signos y 
síntomas como parte de la misma enfermedad que se estaba tratando o incluso como 
manifestaciones de un nuevo padecimiento, por lo que los profesionales de salud deben estar 
capacitados para la correcta identificación y reporte (García et al., 2016). 
 
En varios estudios, se ha puesto de manifiesto que alrededor del 41% de pacientes que son tratados 
con medicamentos, sufren de alguna reacción adversa durante su vida, sin embargo, muchas de 
estas no son identificadas y pasan desapercibidas (González, 2018). Por otro lado, la edad avanzada 
y el extenso historial medicamentoso, son factores asociados a la aparición de RAMs, por lo que 
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se les debe prestar mayor atención a aquellos pacientes que presentan estos parámetros que los 
hace mayormente susceptibles que el resto de la población (Puche y De Dios Luna, 2006).  
 
Otro aspecto que debe tomarse en consideración es que, la farmacovigilancia se encuentra dentro 
de los estudios postcomercialziación de medicamentos, los cuales difieren significativamente de 
los ensayos clínicos de precomercialización, ya que, estos últimos se realizan en condiciones 
estandarizadas, las cuales no son las mismas en la práctica habitual, debido a que, el número de 
pacientes expuestos al fármaco es mucho mayor, la duración del tratamiento puede extenderse o 
incluso se puede tratar de pacientes que forman parte de poblaciones poco estudiadas y las cuales 
no fueron tomadas en consideración durante estos estudios clínicos, por lo que se podría pensar 
que a pesar de que un medicamento este clasificado como seguro, no está libre de producir una 
RAM después de su comercialización (Borja y Souto, 2006). 
 
Del mismo modo, de los 10 casos clasificados como reacciones adversas a medicamentos se 
consideraron aquellas sintomatologías que prevalecieron en el paciente, las cuales se evidencian 
en el gráfico 16-3 a continuación.  
 
Gráfico 16-3: Prevalencia de RAMs en pacientes que estuvieron 
hospitalizados en el área de cirugía del HPGDR. 




Se puede denotar que hubo una prevalencia de mareos (40%), seguido de nauseas (20%), cefaleas 
(20%), rash alérgico (10%) y vómito (10%). No se encontraron estudios similares que reporten 
estas reacciones adversas como prevalentes en la muestra de estudio, sin embargo, en la mayoría 
de metaanálisis se observaron manifestaciones clínicas como prurito y erupciones cutáneas, 
concluyéndose que por lo general el órgano mayormente afectado ante RAMs, suele ser la piel a 
pesar de que en gran parte de los casos (76,47%), las reacciones sean leves (Cháves, 2015). 
 
Otro estudio afirma que, a más de la piel existen otros órganos que también son afectados por las 
reacciones adversas a medicamentos, dentro de los que destacan el sistema digestivo, sistema 
nervioso central, cardiovascular, endócrino, circulatorio, respiratorio, locomotor y genitourinario. 
Además, existen signos y síntomas suelen ser conocidos y esperados por el personal médico como 
fatiga, rush alérgico, vómitos, entre otros (Puche y De Dios Luna, 2006). 
 
Al continuar con el presente análisis, se clasificó a las reacciones adversas, según la relación de 
causalidad mediante el algoritmo de Naranjo, cuyos resultados se reflejan en el gráfico 17-3, 
observándose que 5 RAMs fueron clasificadas como probables y 5 como posibles.  
 
 
Gráfico 17-3: RAMs según la relación de causalidad que fueron 
identificadas en el área de cirugía del HPGDR. 





Estos resultados se acercan a los obtenidos por Beltrán y Caviedes en su estudio sobre RAMs, en 
donde el 58,2% de las reacciones fueron categorizadas como probables y el 32% como posibles 
(Beltrán y Caviedes, 2013). Del mismo modo, en otra investigación se obtuvo que el 57% de reacciones 
se clasificaron como probables y un 30% como posibles, mencionándose además que en la mayor 
parte de casos, las reacciones no llegaron a considerarse severas o letales, debido al rápido 
accionar del personal de salud, por lo que es importante monitorizar a los pacientes durante su 
estancia hospitalaria o capacitarlos para busquen asistencia sanitaria en caso de presentar 
sintomatología  diferente a la que comúnmente presenta el cuadro patológico que padecen (Puche 
y De Dios Luna, 2006). 
 
De igual manera, se clasificó a las RAMs según su nivel de gravedad, obteniéndose que 7 
reacciones fueron leves y 3 eran moderadas, como se visualiza en el gráfico 18-3. Estos resultados 
difieren de los reportados por Beltrán y Caviedes en el año 2013, en donde el 53,3 % de las RAM 
fueron clasificadas como leves y el 37,2% como moderadas (Beltrán y Caviedes, 2013). Sin embargo, 
en otra investigación realizada por Chávez, predominaron las reacciones moderadas con un 69,5 
% (Cháves, 2015), encontrándose además que, en ambos casos, ningún acontecimiento fue grave o 
mortal. 
 
Gráfico 18-3: RAMs según el nivel de gravedad que fueron identificadas 
en el área de cirugía del HPGDR. 
Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020. 
 
Finalmente, al clasificar a las RAMs de acuerdo con su relación con la dosis, se obtuvo que 8 de 
estas fueron del tipo A o dosis dependientes, mientras que en 2 casos estas fueron del tipo B o 
dosis independiente, como se observa en el gráfico 19-3 a continuación.  
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Gráfico 19-3: RAMs según la relación con la dosis que fueron 
identificadas en el área de cirugía del HPGDR. 
Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020. 
 
En el estudio realizado por Beltrán y Caviedes se obtuvieron resultados semejantes, en donde se 
menciona además que a nivel hospitalario es común que se reporten este tipo de reacciones 
adversas, sobre todo las del tipo A, que son previsibles y de baja tasa de mortalidad. Por otro lado, 
las de tipo B o dosis independiente son menos frecuentes, pero tienen una alta tasa de mortalidad 
debido a complicaciones que sufre el paciente, por lo que básicamente su tratamiento se basa en 
suspender el medicamento que generó la reacción (Beltrán y Caviedes, 2013). 
 
3.3. Elaboración del programa de farmacovigilancia  
Una vez que se realizó el diagnóstico situacional del área de cirugía y la identificación de las 
reacciones adversas, se procedió a la elaboración del programa de farmacovigilancia, de modo 
que, éste pudiera servir de guía a todo el personal de salud. Para esto, fue necesario utilizar 
diferentes fuentes bibliográficas sobre farmacovigilancia, que incluían artículos científicos, 
libros, boletines informativos, reportes, estatutos, entre otros.  
 
El programa fue dividido en varios apartados como misión del hospital, política de seguridad, 
introducción, objetivos, alcance, naturaleza del documento, estrategias internas y externas, 
responsable del programa, metodología, marco referencial, procedimientos a seguir y personal 
sanitario responsable de la farmacovigilancia. Además, se utilizó la normativa vigente (Norma 
INEN 0: 2015) para la elaboración y estructuración del escrito, mismo que se ajusta a los 
requerimientos del Hospital Provincial General Docente Riobamba.  
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Del mismo modo, se ha incluido toda la información necesaria que el profesional sanitario pueda 
necesitar para entender en qué consiste y cuál es el procedimiento necesario para la 
farmacovigilancia y reporte de reacciones adversas, respectivamente. Es importante mencionar, 
que se ha anexado la tarjeta amarilla que se maneja por parte de la Agencia Nacional de 
Regulación, Control, y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), en donde también se ha incluido que datos 
deben ser llenados y la forma en que debe realizarse.  
 
Finalmente se puede mencionar que, el programa es de fácil entendimiento tanto para 
profesionales como para pacientes del área de cirugía, debido a que estos últimos también pueden 
reportar las reacciones adversas, lo que no suele ser común, sin embargo, se puede capacitar a los 





Se diseñó un programa de farmacovigilancia para los pacientes hospitalizados del área de cirugía 
en el Hospital Provincial General Docente Riobamba, el cual se basó en un programa que pudiera 
servir de guía para los profesionales de salud, en donde se incluyeron conceptos y actividades 
claves que estos deben cumplir. 
 
Al realizar el diagnóstico de la situación actual acerca del conocimiento de las reacciones adversas 
a medicamentos y la farmacovigilancia en el personal de salud del área de cirugía, el 70% de 
encuestados no conocen esta actividad, o de la identificación, reporte y notificación de RAMs, se 
determinó que es por la falta de capacitación sobre el tema a nivel hospitalario, lo cual se 
consideró como una debilidad en el área para una posterior implementación de un sistema de 
farmacovigilancia. 
 
Las reacciones adversas a medicamentos que mayormente se presentaban en los pacientes 
hospitalizados del área de cirugía, tuvieron una prevalencia del género femenino, con una edad 
comprendida entre 31 y 50 años, de 109 historias clínicas evaluadas se hallaron 10 RAMs, las 
cuales fueron clasificadas de acuerdo a su relación de causalidad en 5 probables y 5 posibles, de 
acuerdo a su gravedad en 7 leves y 3 moderadas y según su relación con la dosis en 8 tipo A y 2 
tipo B, por lo tanto se evidenció que la mayoría de RAMs va a afectar a la salud del paciente 
siendo relevante la elaboración de un sistema de farmacovigilancia.  
 
Se elaboró un programa para la implementación del Sistema de Farmacovigilancia que incluyó 
los requerimientos y condiciones ajustadas a las normativas y a la realidad de la institución, 
recalcándose el cual incluye conceptos y procedimientos que el personal de salud puede utilizar 
como base para la correcta evaluación, identificación y notificación de las RAMs, además se ha 
anexado la tarjeta amarilla manejada por el Centro Nacional de Farmacovigilancia. Este programa 
será una guía para los profesionales sanitarios, debido a que se han especificado los roles y 
responsabilidades dentro del proceso lo que espera a que contribuya al mayor reporte y la 









Capacitar al personal de salud sobre correcto uso del programa de farmacovigilancia, de modo 
que se eviten posibles confusiones y se entienda el propósito que tiene dicha actividad a nivel 
hospitalario. 
 
Es importante implementar la farmacovigilancia en otras áreas del Hospital Provincial General 
Docente Riobamba, debido a que las reacciones adversas pueden presentarse a nivel de cualquier 
servicio hospitalario. 
 
Es necesario crear una base de datos sobre las reacciones adversas que se reporten en el Hospital 
Provincial General Docente Riobamba, de modo que, el personal sanitario pueda hacer uso de 
ésta como fuente de consulta. 
 
Prestar mayor atención a aquellos pacientes que forman parte de la población vulnerable o con 
factores de riesgo de sufrir una reacción adversa a medicamentos, como pluripatológicos, 






Error de medicación (EM): Aquel incidente que es prevenible y causa un daño al paciente (Otero 
et al., 2011, p. 715). 
 
Farmacovigilancia: Actividad destinada a identificar, cuantificar y prevenir los riesgos 
asociados a los medicamentos cuando estos han sido comercializados (ARCSA, 2018b, p. 8). 
 
Problema relacionado con medicamentos (PRM): Es aquella experiencia indeseable que sufre 
un paciente tras la administración de una terapia farmacológica y que conlleva a la aparición de 
un resultado negativo (Bugna, 2015, p. 1). 
 
Reacción adversa a medicamentos (RAM): Cualquier efecto perjudicial resultante de la 
administración de un medicamentos a una dosis normal para profilaxis, diagnostico o tratamiento 
de alguna enfermedad o función fisiológica (Valsecia 2000, p. 137). 
 
Resultado Negativo asociado a Medicamentos (RNM): Son aquellos resultados que el paciente 
presenta en su salud debido a que no se cumplió adecuadamente el objetivo de la terapia 
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1. Misión del Hospital Provincial General Docente de Riobamba  
 
 
El Hospital Provincial General Docente de Riobamba tiene como misión el garantizar 
oportunamente e integralmente la salud de sus pacientes a través de políticas de estado, con 
eficacia y eficiencia de modo que, se garantice una atención preventiva, paliativa y curativa, 
mediamente el trabajo interdisciplinario (Sepúlveda y Arévalo, 2013, p. 5). 
 
2. Política de seguridad a los pacientes 
 
El Hospital Provincial General Docente de Riobamba tiene como prioridad la seguridad de sus 
pacientes, para lo cual se busca identificar cada uno de los riesgos, eventos adversos o incidentes 
que puedan causarles daño, brindando apoyo tanto a los usuarios, como a sus familiares y personal 
de salud (Sepúlveda y Arévalo, 2013, p. 5). 
 
3. Introducción  
 
En la actualidad a nivel mundial se utiliza un gran número de medicamentos o entidades químico-
farmacéuticas con finalidad terapéutica, de modo que, su consumo ha ido creciendo de forma 
vertiginosa en los últimos años, triplicándose en la última década. De la misma manera, el auge 
farmacológico ocurrió después de la segunda guerra mundial, debido a la necesidad de crear 
tratamientos terapéuticos para enfermedades que en el pasado conducían a la muerte o 
incapacidad de los pacientes, siendo a la vez este progreso acompañado de graves accidentes 
farmacológicos como la focomelia causada por la talidomida a inicios de los años 70´S, 
empezando así la preocupación de los profesionales de salud por la seguridad asistencial  (Valsecia, 
2000, p. 135).  
 
Con el uso de un gran número de fármacos, se ha visto que cada día existen más pruebas de 
reacciones adversas a medicamentos (RAMs) causadas frecuentemente a pesar de que se le dé un 
correcto uso al mismo, llegando a generar complicaciones en los cuadros clínicos o incluso muerte 
en algunos pacientes, de esto la necesidad de implementar la farmacovigilancia en cada nación, 
puesto que, estas RAMs difieren entre regiones o países, debido a las diferencias de composición 
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y calidad de las materias primas utilizadas en la producción de medicamentos, o a su vez a 
diferencias genéticas, dietas o tradiciones de la misma población (Romero y Segura, 2017, p. 217). 
Según últimos estudios, se estima que las RAMs son la sexta causa de muerte a nivel mundial 
(Valsecia, 2000, p. 139), provocando tasas de mortalidad que oscilan entre el 0.12 y 0.32%, 
calculándose que entre el 59 y 81% son prevenibles. Se dice que aquellos pacientes que han 
sufrido una reacción adversa pueden requerir que su estancia hospitalaria se alargue unos días, 
por lo que los costos de hospitalización incrementan en un promedio de 2000 a 2600 dólares por 
individuo y puede causar incluso el fallecimiento de miles de usuarios al año (Aranaz et al., 2006, p. 
12). 
 
Es por esto que la Organización Mundial de la Salud (OMS), ha creado un  Programa 
Internacional para el monitoreo de medicamentos, proponiendo de este modo un centro de 
farmacovigilancia del que 118 países son miembros, sin embargo, Ecuador no lo conforma debido 
a la falta de estudios y a los resultados limitados a nivel de las instituciones sanitarias, recalcando 
la importancia de generar datos de frecuencia sobre las reacciones adversas más comunes, costos 
asociados y soluciones dadas a estos problemas, siendo esta una justificación para la implantación 
de la Farmacovigilancia en el área de cirugía del Hospital General Provincial Docente Riobamba, 
de tal manera que se pueda contribuir a la prevención de RAMs y garantizar la seguridad de sus 
pacientes (Romero y Segura, 2017, p. 217). 
 
Se ha investigado sobre las principales causas del número limitado de reportes de reacciones 
adversas en las instituciones de salud, identificándose que, en la mayor parte de casos, existe un 
desconocimiento por parte de los profesionales de salud, así como de pacientes y familiares. 
Además de que, muchas veces existe temor por parte de las instituciones a ser demandadas o 
cuestionadas por haber generado la indicación farmacológica que produjo la RAM, lo que 
conlleva a suponer que el personal sanitario desconoce que muchos de estos efectos negativos 
están descritos en la literatura y no necesariamente pudieron deberse a un error por parte del 





HOSPITAL PROVINCIAL GENERAL DOCENTE DE 
RIOBAMBA 
 
Programa de Farmacovigilancia  
Área: Cirugía Versión: 1.0 
Fecha: 12-07-2020 Página: 6 de 32 
 
6 
Dicho esto, el área de cirugía del Hospital Provincial General Docente Riobamba al manejar un 
gran número de medicamentos no está ajena a esta problemática, y de esto la necesidad de crear 
un programa que sirva como guía al personal sanitario en la detección, evaluación y notificación 
de las reacciones adversas a medicamentos, aumentando la calidad asistencial y la seguridad de 
cada uno de sus pacientes.  
 
4. Justificación  
 
Si bien es cierto, antes de que un medicamento sea expendido como tal, requiere pasar por un 
sinnúmero de ensayos y pruebas que permitan verificar su seguridad y eficacia, sin embargo, la 
información y datos obtenidos son limitados, puesto que se usa un número limitado de pacientes 
durante un corto período de tiempo para la experimentación. Además, los individuos suelen ser 
seleccionados a conveniencia y difieren con los pacientes tratados en la clínica habitual, quienes 
suelen tener enfermedades asociadas, fármacos concomitantes, diferencias de edad, entre otras 
características que pueden conllevar a la aparición de una reacción adversa (Montané y Santesmases, 
2020, p. 179). 
 
Por todo lo anterior, es necesario que se realicen estudios o seguimientos que monitoreen el perfil 
de seguridad de los nuevos medicamentos que se comercializan, de modo que, se detecten RAMs 
poco frecuentes o interacciones medicamentosas desconocidas, de esto la relevancia de 
implementar sistemas de farmacovigilancia a nivel hospitalario, debido a que es en donde se 
evidencian la mayor parte de reacciones adversas, las cuales pueden ser notificadas a los 
respectivos Centros Nacionales de Farmacovigilancia para que evalúen los datos de seguridad del 
medicamento  causante del evento adverso y se puedan generar alertas a los profesionales y a la 
población (Montané y Santesmases, 2020, p. 179). 
 
La Organización Mundial de la Salud (OMS), ha creado un  Programa Internacional para el 
monitoreo de medicamentos, proponiendo de este modo un centro de farmacovigilancia del que 
118 países son miembros, sin embargo, Ecuador no lo conforma debido a la falta de estudios y a 
los resultados limitados de instituciones sanitarias, recalcando la importancia de generar datos de 
frecuencia sobre las reacciones adversas más comunes, costos asociados y soluciones dadas a 
estos problemas, siendo esta una justificación para la implantación de la Farmacovigilancia en el 
 
HOSPITAL PROVINCIAL GENERAL DOCENTE DE 
RIOBAMBA 
 
Programa de Farmacovigilancia  
Área: Cirugía Versión: 1.0 
Fecha: 12-07-2020 Página: 7 de 32 
 
7 
área de cirugía del Hospital General Provincial Docente Riobamba, de tal manera que se pueda 
contribuir a la prevención de RAMs y garantizar la seguridad de sus pacientes (Romero y Segura, 
2017). 
 
A nivel nacional, varias unidades hospitalarias cuentan con programas o guías para llevar a cabo 
un sistema de farmacovigilancia, de modo que, estas sirven para orientar a todo el personal 
sanitario que está involucrado, sirviendo a su vez como herramienta de apoyo. De igual manera, 
el área de cirugía del Hospital Provincial General Docente Riobamba al manejar un gran número 
de medicamentos no está ajena a esta problemática, y de esto la necesidad de crear un programa 
que sirva como guía a los profesionales de salud en la detección, evaluación y notificación de las 
reacciones adversas a medicamentos, aumentando la calidad asistencial y la seguridad de cada 




5.1. Objetivo General  
 
 Garantizar el mayor grado de seguridad en la terapia farmacológica de aquellos pacientes 
que ingresan al servicio de cirugía, mediante la implantación del proceso de 
Farmacovigilancia, de modo que, se evite la aparición de posibles reacciones adversas a 
medicamentos. 
 
5.2. Objetivos específicos  
 
 Conocer la terminología y proceso necesario para la detección, evaluación, notificación 
y reporte de las reacciones adversas a (RAMs), una vez que estas han sido identificadas 
en la farmacoterapia.  
 Establecer qué profesionales de salud pueden ser notificadores, así como sus funciones 
dentro del proceso de Farmacovigilancia.  
 Adoptar medidas de control, prevención y minimización, que permitan evitar de forma 
eficaz la aparición de reacciones adversas a medicamentos (RAMs). 
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 Difundir el presente programa a todo el personal de salud que labora en el área de cirugía 
del HPGDR. 
6. Alcance  
 
El programa de Farmacovigilancia ha sido elaborado para tener aplicabilidad en el servicio de 
cirugía del Hospital Provincial General Docente De Riobamba, debido a que el extenso historial 
farmacoterapéutico conlleva a la aparición de posibles reacciones adversas a medicamentos que 
pueden poner en riesgo la integridad de los pacientes que acuden por atención médica en esta área 
hospitalaria.  
 
7. Naturaleza del documento  
 
Este programa será de naturaleza de copia controlada, por lo que deberá ser revisado y actualizado 
cada año.  
 
8. Responsables del programa  
 
 Líder del servicio de Farmacia del HPGDR 
 Jefe del área de cirugía 
 
9. Clase de programa  
 
El presente programa es de tipo asistencial, es decir, servirá como soporte y herramienta de mejora 
continua de la calidad (seguridad del paciente), de modo que, servirá como guía a todo el personal 
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10. Estrategias  
 
10.1. Estrategias internas  
 
Las estrategias internas que se utilizaran en el programa se mencionan a continuación (Sepúlveda y 
Arévalo, 2013, p. 14):  
 Los profesionales de salud deben ser sensibilizados sobre la relevancia que tiene la 
farmacovigilancia para la prevención de reacciones adversas a medicamentos.  
 Se debe socializar el presente programa de Farmacovigilancia en el HPGDR. 
 Capacitación constante del personal de salud en materia de reporte de reacciones adversas 
a medicamentos.  
 Incentivar al personal de salud sobre una cultura de reporte de reacciones adversas. 
 Socialización del llenado y manejo de la tarjeta amarilla. 
 Difusión de las noticias y alertas emitidas por el ARCSA, OMS, FDA, entre oros 
organismos nacionales e internacionales.  
 Toma de acciones correctivas frente a reacciones adversas a medicamentos.  
 
10.2. Estrategias externas  
 
 Crear un nexo de comunicación con otras áreas hospitalarias, de modo que, se pueda 
intercambiar información y crear una base de datos sobre reacciones adversas a nivel de 
la unidad hospitalaria.  
 
11. Metodología  
 
 Socialización del Programa de Farmacovigilancia del área de cirugía, mediante el uso de 
herramientas audiovisuales, copias, charlas o carteleras dirigidas a los profesionales que 
laboran en este servicio.  
 Capacitación de los profesionales de salud mediante talleres de reporte de reacciones 
adversas.  
 Difusión del programa de Farmacovigilancia mediante carteleras del área de cirugía, o a 
través de la página institucional del HPGDR. 
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12. Documentos asociados al reporte de reacciones adversas a medicamentos  
 
 Historias clínicas del área de cirugía  
 Tarjeta amarilla de farmacovigilancia  
 
13. Normativa nacional referente a Farmacovigilancia  
 
Tipo Finalidad Artículos/Registros oficiales 
Ley orgánica de 
Salud 
"La Autoridad Sanitaria Nacional garantizará la calidad 
de los medicamentos en general y desarrollará programas 
de fármaco vigilancia y estudios de utilización de 
medicamentos, entre otros, para precautelar la seguridad 
de su uso y consumo (...)"; 
Artículo 157 
Ley orgánica de 
Salud 
"Se entiende por Farmacovigilancia de medicamentos de 
uso y consumo humano, a la actividad de salud pública 
destinada a la identificación, cuantificación, evaluación y 
prevención de los riesgos asociados a los medicamentos 









“Expedir la normativa técnica sanitaria sustitutiva para el 
funcionamiento del Sistema Nacional De 
Farmacovigilancia (SNFV).” 
Registro Oficial No. 544 
 
14. Terminología  
 
Error de medicación (EM): Aquel incidente que es prevenible y causa un daño al paciente (Otero 
et al., 2011, p. 715). 
 
Farmacovigilancia: Actividad destinada a identificar, cuantificar y prevenir los riesgos 
asociados a los medicamentos cuando estos han sido comercializados (ARCSA, 2018b, p. 8). 
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Problema relacionado con medicamentos (PRM): Es aquella experiencia indeseable que sufre 
un paciente tras la administración de una terapia farmacológica y que conlleva a la aparición de 
un resultado negativo (Bugna, 2015, p. 1). 
 
Reacción adversa a medicamentos (RAM): Cualquier efecto perjudicial resultante de la 
administración de un medicamentos a una dosis normal para profilaxis, diagnostico o tratamiento 
de alguna enfermedad o función fisiológica (Valsecia 2000, p. 137). 
 
Resultado Negativo asociado a Medicamentos (RNM): Son aquellos resultados que el paciente 
presenta en su salud debido a que no se cumplió adecuadamente el objetivo de la terapia 
farmacológica, los cuales además se asocian al uso o fallo en el uso de fármacos (Bugna, 2015, p. 1). 
15. Marco referencial  
 
15.1. Farmacovigilancia  
 
Se define a la farmacovigilancia como aquella actividad destinada a identificar, cuantificar y 
prevenir los riesgos asociados a los medicamentos cuando estos han sido comercializados y todos 
los problemas relacionados con medicamentos (PRM) (ARCSA, 2018b, p. 8). 
 
15.2. Objetivos de la farmacovigilancia  
Los programas de farmacovigilancia persiguen los siguientes objetivos (OMS, 2004, p. 2):  
 Mejorar la atención y seguridad de los pacientes en relación con las terapias 
farmacológicas que reciben.  
 Contribuir en la evaluación de las principales ventajas, así como nocividad, eficacia y 
riesgos que pueden conllevar ciertos medicamentos, de modo que, se promueva un uso 
seguro, racional y eficaz de estas entidades químico – farmacéuticas.  
 Fomentar la formación clínica en materia de farmacovigilancia, así como una 
comunicación eficaz entre el personal sanitario y pacientes.  
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15.3. Beneficios de la farmacovigilancia  
La implantación de la farmacovigilancia a nivel hospitalario, conlleva a múltiples beneficios, 
entre los que se menciona (Valsecia, 2000, p. 138):  
 Conocer la situación real de una unidad o área hospitalaria sobre el uso racional de 
medicamentos, así como la generación de RAMs. 
 Detección y control de las RAMS en las diferentes áreas hospitalarias.  
 Comparación de la información recolectada con estándares nacionales o internacionales, 
que permitan generar medidas de control y prevención.  
 
15.4. Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) 
El ente regulador de la farmacovigilancia a nivel nacional es el Centro Nacional de 
Farmacovigilancia, el cual se encarga de vigilar la eficiencia y seguridad de todos aquellos 
medicamentos de uso humano que se comercializan en el país, con el objetivo de proteger y 
brindar información al personal sanitario y pacientes sobre el posible riesgo que implica el uso de 
estos fármacos, entre sus principales funciones se tienen (ARCSA, 2020): 
 Planificar, implementar y evaluar la farmacovigilancia en todos los establecimientos de 
salud del Ecuador.  
 Formar y capacitar a los profesionales de salud sobre la promoción de actividades de 
farmacovigilancia. 
 Colaborar en la toma de decisiones sobre los riesgos del uso de ciertos medicamentos.  
15.5. Reacciones adversas a medicamentos (RAMs) 
 
La Organización Mundial de la Salud (OMS), define a una reacción adversa a un medicamento 
(RAM) como cualquier efecto perjudicial resultante de la administración de un medicamento a 
una dosis normal para profilaxis, diagnostico o tratamiento de alguna enfermedad o función 
fisiológica. Por otro lado, una RAM se diferencia de un evento adverso en que la primera no 
presupone causalidad, es decir, no existe imputabilidad o responsabilidad de algún medicamento 
de causar daño al paciente, debido a que este fue usado correctamente según los estándares de 
referencia (Valsecia 2000, p. 137).  
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15.5.1. Tipos de reacciones adversas 
15.5.1.1. Según la relación con la dosis 
Tipo A o dosis dependientes  
Este tipo de RAM se observa con mayor frecuencia y son dependientes de la dosis administrada, 
por lo que se asume que al reducir la dosis se disminuirá la reacción adversa. Son más comunes 
en medicamentos de estrecho margen terapéutico, además, son previsibles y de poca mortalidad. 
Por ejemplo: Hipoglucemia intensa después de la administración de un antidiabético oral (Peña, 
2016, pp. 16-18). 
Tipo B o dosis independiente  
Estas RAM son se producen con menor frecuencia que el tipo A y se deben a mecanismos 
inmunológicos (procesos alérgicos) y farmacogenéticos, por lo que son causa de mortalidad 
elevada y su tratamiento se basa en la suspensión del medicamentos causante de la reacción (Peña, 
2016, pp. 16-18). 
Tipo C o dosis y tiempo dependientes 
Estas RAM aparecen después de la administración prolongada de un medicamento, siendo 
generalmente previsibles y conocidas, por lo que en este grupo se incluye la farmacodependencia 
(Peña, 2016, pp. 16-18). 
Tipo D o tiempo dependientes  
Estas RAM son poco frecuentes y aparecen un tiempo después de que ha cesado la administración 
de un medicamentos, incluyéndose dentro de este tipo a la teratogénesis y carcinogénesis (Delgado 
y Varón, 2014, p. 74). 
Tipo E o suspensión y abstinencia  
Estas RAM se caracterizan por presentarse una vez que se ha suspendido un medicamento de 
forma muy brusca, como por ejemplo la insuficiencia suprarrenal una vez que se ha cesado la 
administración de corticoides o una angina de pecho tras la suspensión de agentes betabloqueantes 
(Delgado y Varón, 2014, p. 74). 
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Tipo F o Falla no esperada de la farmacoterapia 
Estas RAM se caracterizan porque no se deben al medicamento, sino a fallas que no son esperadas 
como impurezas, contaminantes o excipientes, al igual que fármacos caducados (Peña, 2016, pp. 16-
18). 
A continuación, en la tabla 1 se resumen la información sobre la clasificación de las RAM de 
acuerdo con su dosis:  
Tabla 1: Clasificación de las reacciones adversas a medicamentos según su relación con la dosis 
 
Fuente: Reacciones adversas a medicamentos (Peña, 2016, pp. 16-18). 
Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020. 
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15.5.1.2. Según el nivel de gravedad de la RAM 
Las RAMs también pueden ser clasificadas de acuerdo con el nivel de gravedad que estas 
presentan, como se indica a continuación en la tabla 2 (Valsecia, 2000, p. 141):  
Tabla 2: Clasificación de las reacciones adversas a medicamentos según su gravedad. 
 
Fuente: Farmacovigilancia y mecanismos de reacciones adversas a medicamentos (Valsecia, 2000, p. 141) 
Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020. 
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15.5.1.3. Según la relación de causalidad de las RAM 
Las RAMs también pueden ser clasificadas según la relación de causalidad, como se indica a 
continuación en la tabla 3 (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, 2015, p. 1): 
Tabla 3: Clasificación de las reacciones adversas a medicamentos según la relación de 
causalidad. 
 
Fuente: Acerca de la clasificación y causalidad de los efectos adversos de medicamentos (Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos, 2015, p. 1). 
Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020. 
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15.5.1.4. Factores de riesgo  
Se conoce que no todos los individuos tienen la misma predisposición de presentar una reacción 
adversa a medicamentos, debido a que, existen varios factores que se asocian a la ocurrencia de 
estas, por lo que en muchas ocasiones es difícil poder prevenir una RAM (Valsecia, 2000, p. 147). 
Estos factores se pueden visualizar en la tabla 4, a continuación: 
Tabla 4: Factores de riesgo asociados a la ocurrencia de una RAM. 
 
Fuente: Farmacovigilancia y mecanismos de reacciones adversas a medicamentos (Valsecia, 2000, p. 147) 
Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020.  
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5.5.3. Relación entre las RAMs (Reacciones Adversas a Medicamentos), los EAM (Eventos 
Adversos a Medicamentos), los EM (Errores de Medicación), y los PRM (Problemas 
Relacionados con Medicamentos). 
En la figura 1, se puede observar que los problemas relacionados con medicamentos o PRM, 
engloban a todos los demás conceptos, por tanto, son efectos que se evidencia después de que 
ocurre cualquiera de las demás definiciones. Por otro lado, los errores de medicación no siempre 
conducen a eventos adversos a medicamentos, pero pueden ser causantes de la aparición de 
reacciones adversas (Mora, 2011, p. 32).  
Así mismo, solo una parte de los EAM pueden considerarse como RAM, debido a la relación de 
causalidad que ya se había explicado anteriormente en la definición de reacción adversa (Mora, 
2011, p. 32), como se observa a continuación:  
 
Figura 1: Diagrama de Venn de la relación entre RAM, EAM, EM y PRM. 
Fuente: Relación entre las RAMs, EAM, EM y PRM (Mora, 2011, p. 32). 
Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020. 
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15.5.2. Método de evaluación de causalidad de las RAM 
Existen varios métodos que permiten clasificar a una reacción adversa de acuerdo con la relación 
de causalidad, dentro de los cuales los más utilizados a nivel nacional e internacional son los 
algoritmos de Naranjo y el del Sistema Español de Farmacovigilancia, respectivamente.  
15.5.2.1. Algoritmo de Naranjo 
Este método se caracteriza por utilizar una serie de diez interrogantes que pueden responderse 
con sí, no o se desconoce. Estas respuestas poseen puntajes que al finalizar deben ser sumados 
para determinar el grado de causalidad de la reacción adversa y de ese modo clasificarla como 
segura, probable, posible e improbable (Peña, 2016, p. 30): 
Tabla 5: Algoritmo de Narango para determinar la causalidad de las RAMs. 
 
Fuente: Algoritmo de Naranjo (Peña, 2016, p. 30). 
Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020. 
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15.5.2.2. Algoritmo del Sistema Español de Farmacovigilancia 
El algoritmo del Sistema Español de Farmacovigilancia se trata de un conjunto de 7 interrogantes 
que deberá responder el profesional de salud, para “calificar” aquellas sospechas de reacciones 
adversas a medicamentos con un determinado grado de probabilidad, por lo que se plantearan 
preguntas y respuestas ante un medicamento – reacción adversa, tal como se observa en la figura 
2 (Aguirre y García, 2016, p. 2):  
 
Figura 2: Sistema Español de Farmacovigilancia. 
Fuente: Algoritmo del Sistema Español de Farmacovigilancia (Aguirre y García, 2016, p. 3). 
Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020. 
 
Como se observa, las 5 primeras interrogantes tienen varias opciones de respuesta (de 4 a 8) 
mientras que las preguntas 6 y 7 solo admiten un sí o no, sin embargo, solo se deberá elegir una 
opción, de modo que, el comité de farmacovigilancia de un hospital deberá llegar a un consenso 
entre sus evaluadores.  Para la interpretación del algoritmo, es necesario aclarar algunos 
conceptos, que se detallan a continuación (Aguirre y García, 2016, p. 2):  
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 Cronología: Se refiere al tiempo transcurrido entre el inicio de un tratamiento con el o 
los medicamentos sospechosos y la aparición de la reacción adversa. Se deberá analizar 
la compatibilidad existente entre el tiempo transcurrido y el mecanismo de acción del 
medicamento y/o con el proceso fisiopatológico de la reacción adversa. 
 Conocimiento previo: Debe verificarse si la reacción adversa es conocida o no en la 
literatura de referencia o libros.  
 Efecto de la retirada: Se evaluará cual es la evolución de la reacción adversa una vez 
que el o los medicamentos sospechosos han sido retirados.  
 Reexposición: Cual es el efecto que se evidencia una vez que se ha readministrado el 
medicamento sospechoso. 
 Causas alternativas: Se deberá evaluar si existe alguna causa alternativa que pudiera 
explicar la reacción adversa, generalmente se trata de explicaciones no medicamentosas.   
 Factores contribuyentes: Son aquellos que favorecen la relación de causalidad 
medicamento – reacción adversa. 
 Exploraciones complementarias: Se refiere a los niveles del medicamentos 
sospechosos en pruebas cutáneas, fluidos biológicos, biopsias, etc.  
Ejemplo de aplicación del Algoritmo del Sistema Español de Farmacovigilancia 
 
 
Figura 3: Interpretación del caso de aplicación del algoritmo del sistema español de 
farmacovigilancia. 
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Fuente: Ejemplo del uso del Algoritmo del Sistema Español de Farmacovigilancia (Aguirre y García, 2016, p. 2). 
Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020. 
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15.6. Flujo de información de las reacciones adversas a medicamentos 
 
Figura 4: Flujo de la información de las RAMs. 
Fuente: Farmacovigilancia (Arizaca, 2011, p. 34) 
Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020. 
 
Ante la sospechas de una Reacción Adversa a Medicamentos (RAMs) (Arizaca, 2011, p. 34):  
 
 El paciente deberá notificar a la unidad de salud más cercana e identificar la gravedad de 
la reacción adversa.  
 En caso de que el paciente acuda a un centro de salud, estos deberán derivar el caso hacia 
un establecimiento hospitalario de segundo o tercer nivel. 
 La unidad hospitalaria de segundo o tercer nivel deberá ser responsable de llenar la hoja 
o tarjeta amarilla y remitirla al Centro Nacional de Farmacovigilancia.  
 El paciente también podrá notificar la RAM a la farmacia más cercana y el profesional 
farmacéutico deberá llenar la hoja amarilla con la información proporcionada por el 
afectado.  
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 El profesional farmacéutico deberá enviar la hoja o tarjeta amarilla al Centro Nacional de 
Farmacovigilancia.  
16. Responsabilidades y notificadores que intervienen en la farmavigilancia  
Tabla 6: Profesionales de salud que intervienen en la farmacovigilancia y responsabilidades 
durante el proceso.  
 
Fuente: Instituto de Salud Carlos III  (Delgado y Varón, 2014, p. 74).  
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17. Fases o proceso para la Farmacovigilancia  
17.1. Procedimiento necesario para el reporte de RAMs a nivel de cualquier área 
hospitalaria 
 
Figura 5: Procedimiento necesario para el reporte de RAM.  
Fuente: Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA, 2018a). 
Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020. 
 
7.2. Procedimiento para el envío de la notificación de sospecha de RAM al CNFV.  
Para el envío de las notificaciones de sospechas de RAMs, existe un proceso prestablecido en el 
instructivo externo del ARCSA para la notificación de eventos adversos a medicamentos en  
establecimientos de la red pública , profesionales de salud y pacientes (ARCSA, 2018b, pp. 11-19), 
para lo cual se ha resumido la información más importante, que se observa a continuación:  
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Figura 6: Procedimiento para el envío de la notificación de sospecha de RAM al CNFV 
Fuente: Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA, 2018a). 
Realizado por: Amangandi, Fanny, 2020. 
 
17.2. Recomendaciones para la deteccion y reporte de RAMs. 
Para el reconocimiento y reporte de las reacciones adversas a medicamentos, se tienen las 
siguientes recomendaciones (Becker, 2015): 
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ANEXO A: FICHA AMARILLA PARA REPORTE DE RAMs 
 
 
1. INFORMACIÓN DEL PACIENTE: N° NOTIFICACIÓN: 
 
NOMBRE O INICIALES DEL PACIENTE: 
 
EDAD: SEXO: 
F                 
 
M 




2. INFORMACIÓN SOBRE SOSPECHA DE:     RAM                               FT                         EM 
 
DESCRIPCIÓN DE LA RAM, FT, EM: 
(Enlistar las por separado) 
FECHA INICIO FECHA FIN HISTORIA CLÍNICA RELEVANTE DEL PACIENTE: Enfermedades, diagnóstico, alergias, embarazo, cirugía 
previa, datos del laboratorio, etc.) 
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